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1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése

Daganatos megbetegedések

Rosszindulati daganatos megbetegedések

Hepatocellularis Carcionoma

Fogalmak, réviditések

Child-Pugh pont:

A gasztroenteorologiaban a Child-Pugh pontszam a krénikus

majbetegség prognézisanak meghatarozasara szolgal.

Embolizacié: Az embolizacié minimalis szintl invaziv beavatkozas, melyben a radioldgus

olyan anyagot juttat az erekbe, amely azok elzarédasat idézi el6, megakadalyozando, hogy

tapanyaggal lassa el a rosszindulaty sejtszaporulatot.

Ablacié: Egy testrész/szdvetrész eltavolitasa sebészeti vagy radiolégiai beavatkozassal.

Surveillance (feliigyelet): A magas kockazati csoportba tartozé betegek rendszeres

monitorozasat jelenti,

részvétellket.

célzott szlrdvizsgalatokon valdé meghatarozott idészakonkénti

Barcelonai stadiumbesorolasi rendszer: A HCC-nél alkalmazott stadiumrendszer mely

figyelembe veszi a TNM besorolast, a beteg altalanos allapotat és a majfunkciokat.

Roviditések:
AASLD

AFP

BCLC

BSC

CT

EASL

HCC

INR

MRI

PEI

PET

UH

UNOS kritériumok

American Association for the Study of the Liver
alfa-fetoprotein

Barcelona Clinic Liver Cancer Staging

best supportive care

computer tomografias képalkoto6 vizsgalat
European Association for the Study of the Liver (www.easl.ch)
hepatocellularis carcinoma

nemzetkdzi normalizalt aranyszam (protombin idd)
magneses rezonancias képalkoto vizsgalat
perkutan etanol injekcio

pozitronemisszids tomografia

ultrahangos képalkoté vizsgalat

United Network of Organ Sharing kritériumok
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2. Korkeép leirasa

A majrak, a ma malignus epithelialis daganatai a majsejtekbdl, fibrolamellakbdl,
intrahepatikus epeutakbdl, embrionalis sejtekbél kiinduld rosszindulatu daganat. Emelett a
majban  megjelenhetnek  nem  epithelialis  eredett’  malignus  daganatok s
(hemangioepthelioma, hemangiosarcoma, embrinalis sarcoma, teratoma, carcinosarcoma,
carcinoid tumor). Rosszindulati tumorrdl beszéliink, amely képes attétek képzésére. Nem
tekinthet6 majraknak a majban megjelené olyan rosszindulati daganat, amely mas
szervekbdl terjedt at (metasztazis), ellenben a szekunder daganatok sokkal gyakrabban
fordulnak el6 a majban, mint a primer daganatok. A hepatocelluldris carcinoma a
leggyakoribb majrak (80-90%).

Stadiumbeosztas

1. Tablazat: Barcelonai stadiumrendszer

BCLC stadiumok A stadium jellemzoi

Egy daganatos g6c (max. 2 cm),
Child-Pugh A,

a beteg j6 altalanos allapotu, nincs portélis
nyomasfokozddas.

0. stadium

Max. 3 géc (max. 3 cm),

A (korai) stadium el

Multinodularis daganat,

nem terjed tdl a majallomanyon, nincs érinvazio,
jo altalanos allapot,

a majfunkciok épek.

B (koztes) stadium

Infiltralt vena portae,

C (elérehaladott) regionalis nyirokcsomé attét, tavoli attét.
stadium ECOG 1-2,

Child-Pugh A-B.

ECOG PS>2,

D (terminalis) stadium elégtelen majmakadés

Epidemioldgia

Magyarorszagon az 6sszes daganat megkdzelitéleg 1-2%-a primer majdaganat, incidenciaja
30-40 uj eset/év, a szekunder daganatok éves incidencidja megkdzelitéleg 1000 Uj eset.
2008-ban a becsult primer rosszindulati majdaganat 1287 fére tehet6, eléfordulasa 55 év

folott a legjellemzébb, tovabba férfiaknal sokkal gyakoribb, mint nék esetében. A szekunder
daganatok szama ennek tobbszdrdse.
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3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi

A HCC kockazata
magas

algoritmusa

A hepatocellularis carcinoma
diagnosztikaja

AFP, UH
(6-12 havonta)

Véletlendl talalt
csomo a
majszovetben

Novekvs AFP

CT vagy MRI
vagy UH

CT vagy MRI
vagy UH
3-4 havonta

CT/MRI/UH
koziil kétféle

Csomo

Nin mo e
s €somo megerdsitve

CT vagy MRI
vagy UH

Y v L/
e ) 2 képalkoto 1 képalkotd Atipikus Atipikus Tipikus
Képalkotd Mul.tlghgz.cnpl_mar!s er;ekeles: - St§b|l .18 Novekedés vizsgalat tipikus | | vizsgalat tipikus| |vaszkuldris | | vaszkularis | vaszkularis kép
vizsgalatok és AFP || e Fizikdlis vizsgdlat és anamnézis hénapig vaszkulris el kép kép vagy AFP> 200
ismétlése 3 havonta|| e hepatitis panel ng/mL

képet mutat

képet mutat

o bilirubin, transaminazok,
alkalin-foszfatdz, LDH

o protrombin idd, albumin, protein, 6-12 havonta
vér karbamid nitrogén, kreatinin

o vérkép

o AFP

o mellkas képalkoto vizsgélatai

o sziikség esetén a csont

vizsgalata

A csomd
mérete
szerinti
tovabbi
eljaras

Biopszia

képalkoto
vizsgalatok
folytatasa

Nincs
diagnozis

HCC-re
pozitiv

Képalkotd
vizsgalat

ismétlése,
utdnkévetés

A csomd
méretvaltozasa

Képalkotd
vizsgalat vagy
biopszia

HCC megerdsitve

Az 1 cm-nél kisebb tumor, csak az esetek felében rosszindulatu, ezért felismerése utan
fokozott felligyelet javasolt. 1-2 cm-es tumor malignitasanak megallapitasahoz citolégiai vagy
hisztologiai bizonyiték szikséges. Biopszia preferalt, de vékonytl aspiracié is elfogadhaté. A
biopszia gyakran hibasan negativ eredményhez vezet (30-40%), ezért a malignitds negativ
eredmény esetén sem zarhatd ki teljes bizonyossaggal.
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2 cm-nél nagyobb tumor esetén non-invaziv diagnosztikai eszk6zdket érdemes alkalmazni.
Ebben az esetben a diagndzis megallapitasanak kritériumait a kdvetkezd tablazat mutatja:

2. Tablazat: Diagnosztikai kritériumok

Diagnosztikai kritériumok

Nem invaziv kritériumok (cirrhotikus betegek esetén):

Radiologiai kritériumok: 2 egybehangz6 képalkotd technika (UH, spirdl CT, MRI és
angiografia kézul), a tumor 2 cm feletti és arteridlis hipervaszkularizacié all fenn.

Kombinalt kritériumok: egy képalkotd vizsgéalat és 400 ng/ml-nél magasabb AFP szint, 2
cm feletti tumor és arteridlis hipervaszkularizacié all fenn.

Kiterjedés megallapitasa
Kés6i stadiumban csak ultrahangos vizsgalat is elegendd, korabbi stadiumokban ultrahangos

vizsgalat és CT vagy MRI vizsgélat végzendé.

A hepatocellularis carcinoma algoritmus 2

finanszirozasi algoritmusa

[barcelonai stédiumberosolés}

\
5 harom nodulus max.
szoliter tumor 3cm

porélis nyomas,

C. stadium

Extrahepatikus
terjeszkedés?

Igen

B. stadium
Lokregionalis
terapidra alkalmas?

Nem

Igen
bilirubin

Kemoembolizacio
norlﬁlis rnem igen?

Rezekci6 ] [Méjtranszplantéciéj [PEI/ rédlofrekvenciés}

Nem

Kemoembolizacio

magas kisér6 betegség

Sorafenib

Tiineti ellatas

‘T

ablacio
| l /

Utankovetés vagy
BSC

Ha a beteg alkalmas a sebészeti beavatkozasra, és a betegség elérehaladottsaga
megengedi, az elsévonalas terapia rezekcidé vagy majtranszplantacié. A majtranszplantacio
részleteit jelen eljarasrend nem szabalyozza. Ha a sebészeti beavatkozas nem végezetd

perkutan terapia alkalmazhaté.
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Extrahepatikus terjeszkedés esetén els6vonalas terapiaként sorafenib alkalmazhaté.
Sorafenib alkalmazasa onkolégus, intervenciés radiologus, hepatolégus és sebész
szakorvos dokumentalt kéz6s doéntése alapjan toérténik, és WHO-kritériumok szerinti
progresszidig adhaté. ,D stadiumu” beteg tlineti kezelésben részesdl.

4. A hepatocellularis carcinoma finanszirozasanak ellenérzési kritériumai

Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenorzés)
1. Kompetencia szint: kijel6lt intézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése
2. Betegadatok (online TAJ ellenérzés)
3. Jogszabalyban régzitett indikécios tertilet BNO ellenérzése

A diagnozis kritériumainak régzitése (BNO: C2200; C2290)

1. A diagnézis klinikai szempontrendszer szerint megy végbe. A BCLC stadium beosztas
régzitése szlikséges.

2. A beteg vizsgdlata, ellenérzése és a terapia kévetése rendszeres idékdzénként térténik.

Gyogyszeres kezelés
1. A sorafenib alkalmazasa esetén régzitendé

e a beteg altalanos egészségi allapota,

e a BCLC szerinti stadium,

e akorabbi terapiak

e onkolégus, intervencios radiolégus, hepatologus és sebész szakorvos dokumentalt
kdzds dontése.

2. A fekvébeteg ellatas terhére a kdvetkezd kemoterapias protokollok szamolhat6ak el:

7037 Kemoterapia, FEM/B protokoll szerint

7141 Kemoterapia, FAM/C protokoll szerint

7582 Kemoterapia, ECF/A protokoll szerint

7725 Kemoterapia, FEM/C+dexrazoxane protokoll szerint
7731 Kemoterapia, FEM/B+dexrazoxane protokoll szerint
7926 Kemoterapia, FEM/A protokoll szerint

7928 Kemoterapia, FEM/C protokoll szerint

hivatalosan elfogadott ,,indikacion tuli” protokollok:

7583 Kemoterapia, ECF/B protokoll szerint
7730 Kemoterapia, HPLADO+dexrazoxane protokoll szerint 18 év alatt
7745 Kemoterapia, HIPA+dexrazoxane protokoll szerint 18 év alatt
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7746 Kemoterapia, HCARD+dexrazoxane protokoll szerint 18 év alatt
7975 Kemoterapia, HPLADO protokoll szerint 18 év alatt

7976 Kemoterapia, HCARE protokoll szerint 18 év alatt

7977 Kemoterapia, HIPA protokoll szerint 18 év alatt

7978 Kemoterapia, HCARD protokoll szerint 18 év alatt

7979 Kemoterapia, HP protokoll szerint 18 év alatt

o,

A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi

indikatorok

A terultre forditott kozkiadasok alakulasa.

A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.

o

A finanszirozas szempontjaboél lényeges finanszirozasi kodok

3. Tablazat: Az alabbi tablazat relevans BNO-kat tartalmazza

BNO megnevezés

C2200 Majsejt rak
C2290 M3j rosszindulatu daganata, k.m.n.

4. Tablazat: ATC kédok (patikai forgalomban, tarsadalombiztositasi tamogatassal)

ATC kéd Hatéanyag

(MR DA=0E sorafenib

5. Tablazat: Jar6 OENO kodok

OENO megnevezés

Vizsgalat

Kontrollvizsgalat

18590 Vékonytl aspiracios biopszia

29000 Szdv.vizsg. a szokésos feldolgozési modszerrel
Szdv.vizsg. immunhisztokémiai reakcio alk. esetén
29400 Diagnosztikus aspiratios citolégiai vizsg.szokasos
33071 Arteriographia direkt punkciéval

Aortographia abdominalis

Szelektiv arteriographia-elsé &g,egy irany

3



‘7 A hepatocellulariis carcinoma diagnosztikaja és kezelése
,,,,,,,,,,,, Finanszirozasi protokoll tervezet
- OEP EOSZEF

OENO megnevezés

Szelektiv arteriographia-tovabbi 4gak,aganként

Szuperszelektiv arteriographia-elsé ag,egy irany
Szuperszelektiv arteriogr.-tovabbi agak,aganként
Embolizacid/sclerotisatio-szelektiv
Embolizacid/sclerotisatio-szuperszelektiv-1 ag
Embolizacié/sclerotisatio-minden tovabbi ag
Angiogr. minden tovabbi irany v. befecskendezés
Kemoterapia-szuperszelektiv+embolizacié/elsé ag
Kemoterapia-szuperszelektiv+embol./tovabbi agak
Kemoterapia-szelektiv
Kemoterapia-szuperszelektiv
Kemoterapia-szelektiv+embolizacié

Hasi (attekint6, komplex) UH vizsgalat
Kismedence trsansabdominalis UH vizsgalat
Aspiratio hepatis UH vez.

Inflzié adasa

OENO megnevezés (fekvo)

70371 Kemoterapia, FEM/B protokoll szerint (01. fazis)

71411 Kemoterapia, FAM/C protokoll szerint (01. fazis)

71412 Kemoterapia, FAM/C protokoll szerint (02. fazis)

75821 Kemoterapia, ECF/A protokoll szerint (01. fazis)

75831* Kemoterapia, ECF/B protokoll szerint (01. fazis)

77251 Kemoterapia, FEM/C+dexrazoxane protokoll szerint (01. fazis)

77252 Kemoterapia, FEM/C+dexrazoxane protokoll szerint (02. fazis)

77301* Kemoterapia, HPLADO+dexrazoxane protokoll szerint 18 év alatt (01. fazis)
77311 Kemoterapia, FEM/B+dexrazoxane protokoll szerint (01. fazis)

77451* Kemoterapia, HIPA+dexrazoxane protokoll szerint 18 év alatt (01. fazis)
77461* Kemoterapia, HCARD+dexrazoxane protokoll szerint 18 év alatt (01. fazis)
79261 Kemoterapia, FEM/A protokoll szerint (01. fazis)

79262 Kemoterapia, FEM/A protokoll szerint (02. fazis)

79263 Kemoterapia, FEM/A protokoll szerint (03. fazis)

79264 Kemoterapia, FEM/A protokoll szerint (04. fazis)

79281 Kemoterapia, FEM/C protokoll szerint (01. fazis)

7 g
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OENO megnevezés (fekvd)

79751* Kemoterapia, HPLADO protokoll szerint 18 év alatt (01. fazis)
79761 Kemoterapia, HCARE protokoll szerint 18 év alatt (01. fazis)
79771 Kemoterapia, HIPA protokoll szerint 18 év alatt (01. fazis)
79781* Kemoterapia, HCARD protokoll szerint 18 év alatt (01. fazis)
79791* Kemoterapia, HP protokoll szerint 18 év alatt (01. fazis)

*Befogadott és indikacion tili gyogyszert tartalmazé protokoll

7. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak kezd6 napja: 2010. november 1.
8. A finanszirozasi eljarasrend érvényességének hatarideje: 2013. januar 1.

9. A felilvizsgalat tervezett idépontja: 2012. junius 30.



